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Do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie formularza
zgloszenia powaznego incydentu.

Formularz okreslony w zataczniku do projektowanego rozporzadzenia zostat sporzadzony w jezyku
polskim i angielskim. Powyzsze pozostaje w zgodzie z przepisem art. 49 ust. 2 ustawy, zgodnie z ktérym
korespondencja w sprawach powaznych incydentéw moze by¢ prowadzona w j¢zyku angielskim bez
koniecznosci ttumaczenia korespondencji 1 dokumentéw na jezyk polski. Ponadto, powazny incydent,
ktory zdarzyt si¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, moze zglosi¢ kazdy, a zatem rowniez osoba
niepostugujaca si¢ jezykiem polskim.

Tym samym uznano, ze sporzadzenie wzoru formularza w jezyku angielskim sprawi, Ze stanie si¢ on
bardziej przystepny dla osob niewtadajacych jezykiem polskim i usprawni proces zgtaszania powaznych
incydentéw. Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze powazny incydent zgtasza si¢ producentowi lub
autoryzowanemu przedstawicielowi, a podmioty te nie musza mie¢ siedziby na terytorium RP.

Jak wskazuje formularz: stuzy on do zglaszania powaznych incydentow zwiazanych z wyrobami
medycznymi. Do zglaszania dziatania niepozadanego produktu leczniczego (leku) nalezy uzywaé
formularzy udostgpnianych przez System Monitorowania Zagrozen (dostgpnych na stronie
smz.ezdrowie.gov.pl).

Powazny incydent oznacza incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzié
lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen: zgon pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby, czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby, powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Incydent oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie wiasciwosci lub dziatania, w tym btad
uzytkowy wynikajacy z cech ergonomicznych, wyrobu udostgpnionego na rynku, a takze wszelkie
nieprawidlowosci w informacjach podanych przez producenta oraz wszelkie dziatania niepozadane.

Powazny incydent, ktory zdarzy? si¢ w Polsce moze zosta¢ zgloszony przez kazda osobg. Obowiazek
zgloszenia powaznego incydentu maja podmioty lub osoby wskazane w art. 48 ust. 2 ustawy z 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych.

Zgloszenie powaznego incydentu mozna wysta¢ poczta lub poczta elektroniczna. Zgtoszenie powaznego
incydentu przesyta si¢ do producenta lub jego upowaznionego przedstawiciela, a kopig zgloszenia do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
(dalej réwniez jako ,,Prezes Urzedu™). Kopig zgloszenia mozna przesta¢ na adres incydenty @urpl.gov.pl .

Jezeli producent lub jego upowazniony przedstawiciel nie maja siedziby lub miejsca zamieszkania na
terytorium Polski, zgloszenie mozna przesta¢ do dostawcy wyrobu, a kopi¢ zgtoszenia do Prezesa
Urzedu.

Jezeli nie mozna ustali¢ adresu producenta lub upowaznionego przedstawiciela, zgltoszenie powaznego
incydentu przesyta si¢ dostawcy wyrobu posiadajacemu miejsce zamieszkania lub siedzibg na terytorium

Polski, a kopig zgloszenia do Prezesa Urzedu.

Zglaszajacy powazny incydent powinien zabezpieczy¢ wyrdb, ktérego dotyczy zgtoszenie, oraz wyroby i
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produkty stosowane tacznie z wyrobem podczas wystapienia incydentu i na zadanie producenta
udostepnié go do badan 1 oceny.

Z projektem mozna zapoznac si¢ tutaj.
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